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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

Kundmachungsorgan
BGBI. Nr. 657/1996 aufgehoben durch BGBI. | Nr. 122/2021

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§78

Inkrafttretensdatum
01.01.1997

AufRerkrafttretensdatum
25.05.2022

Abkirzung
MPG

Index
82/02 Gesundheitsrecht allgemein

Beachte

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 auer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBI. |
Nr. 122/2021).

Text

6. Abschnitt
Sicherheitsbeauftragter fir Medizinprodukte; Medizinprodukteberater

Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinprodukte

8 78. (1) Wer Verantwortlicher fiir das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten im
Geltungsbereich des Europdischen Wirtschaftsraumes ist und seinen Sitz im Geltungsbereich dieses
Bundesgesetzes hat, hat eine Person mit der zur Ausibung ihrer Tétigkeit erforderlichen Sachkenntnis
und Zuverlassigkeit als Sicherheitsbeauftragten fiir Medizinprodukte zu bestellen.

(2) Der Sicherheitsbeauftragte fir Medizinprodukte hat bekanntgewordene Meldungen tber Risken
bei Medizinprodukten zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen MalBnahmen geméR § 72 zu
koordinieren. Er ist fir die Erfiullung der Anzeigepflichten, soweit sie Medizinprodukterisken betreffen,
und fiir die Mitarbeit im Rahmen des Européischen Medizinprodukteliberwachungssystems
verantwortlich.
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(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann, soweit dies im Hinblick auf
die Gewidhrleistung der Medizinproduktesicherheit und die Abwehr von Risken erforderlich erscheint,
durch Verordnung nédhere Bestimmungen (ber die Anforderungen an Sicherheitsbeauftragte fir
Medizinprodukte festlegen.
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